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CART-T Cell. Se aprovado, SUS vai ofertar medicamento a base de células geneticamente modificadas

Cancer: Anvisa libera estudo avancado

JOEL SILVAFOLHAPRESS

Pacientescom
leucemiaelinfoma
naoHodgkinvao
participardoensaio

SAO PAULD. A Agéncia Na-
cional de Vigilincia Sanitd-
ria (Anvisa) autorizou a Fun-
dagdo Hemocentro de Ribei-
rio Preto, em parceriacomo
Instituto Butantan, a iniciar
um ensaio clinico no pais
com medicamento especial
a base de células genetica-
mente modificadas, as cha-
madas “CAR-T". A pesquisa
¢ considerada mais um avan-
¢0 no tratamento contra o
ciancer hematolégico (no
sangue). A selegio dos pa-
cientes estd sendo definida.

Segundo a Anvisa, o ob-
Jjetivo é avaliar a seguranca
e a eficdcia das CART-T no
tratamento de pacientes

com leucemia linfoide agu-
da B e linfoma niio Hodgkin
B em casos de reaparecimen-
to da doenga ou de resistén-
cia ao tratamento-padrdo. A
terapia usa células de defesa
do proprio corpo, modifica-
das em laboratério,

Em maio deste ano, o es-
critor e publicitario Paulo Pe-
regrino, 61, teve remissio
completa de um linfoma ndo
Hodgkin, um tipo de cancer
que se origina no sistema lin-
fitico, em apenas um més.
Ele foi um dos 14 pacientes
que participaram de estudo
com a terapia CAR-T Cell de-
senvolvido pelas faculdades
de medicina da Universida-
de de Sao Paulo (USP) e da
USP de Ribeirdo Preto, em
parceria com o hemocentro
da cidade do interior paulis-
ta e pelo Instituto Butantan.

De acordo com a Anvisa,

Hemocentro.
Laboratéria
de alta segu-
ranga biotec-
nolégica de-
senvolve a
terapia com
células
CAR-T, no
Hospital das
Clinicas de
Ribeirdo
Preto

oobjetivo é impulsionar o de-
senvolvimento de produtos
de terapias avangadas dispo-
niveis no Sistema Unico de
Satde (SUS). O processo de
aprovac¢io comegou em ja-
neiro deste ano.

Foram 104 dias de avalia-
¢ao documental realizada pe-

la agéncia e 144 dias de res-
postas as exigéncias trabalha-
das pelo hemocentro. Com a
aprovagio, a agéncia criou
um plano de acompanhamen-
to que envolve revisoes fre-
quentes de dados da pesqui-
sa, até dezembro de 2024, pa-
ramonitorar de perto o desen-

volvimento do produto.

“Se os resultados forem
bons, o objetivo é registrar o
produto rapidamente para
que as pessoas tenham aces-
$0 a uma opeio de tratamen-
to segura, eficaz e de alta
qualidade no SUS”, afirmou
a Anvisa por meio de nota.

Pais tem base
regulatoria
para PTAs

si0 PauLD. Desde 2020, a
Anvisa registrou trés produtos
de terapia génica, do tipo
CAR-T, para tratamento de leu-
cemias, linfomas e mielomas, e
dois de terapia génica para
doengas genéticas raras, desen-
volvidos por farmacéuticas bio-
tecnoldgicas intemacionais. Pu-
blicadas as primeiras normas
sanitdrias para Produtos de Te-
rapia Avangada (PTAs), o Brasil
entrou para o pequeno grupo
de paises com base regulatoria
para desenvolvimento e uso
desses produtos. Hoje, mais de
40 ensaios clinicos com PTAs
estao em andamento.
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